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Zadost o schvaleni nového

Fm-L002-NOVYLEK-001

lécivého pripravku S

Pracovisté:

Klinika chorob koznich a pohlavnich FN a LFUP Olomouc

Povéfena - pfedkladajici osoba:

Nazev lé¢ivého pFipravku:

MUDr. Martin Tichy, Ph.D

jméno, pfijmeni
lékaf, prednosta kliniky

pracovni zarazeni

588 444 501, 530 tichy.martin.jun@fnol.cz

telefon e-mail
Tremfya
Forma INJ
Baleni 1x1ml
Sila 100 mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:

Pro zji$téni aktualni ceny kontaktujte Iékarmu na kl. 4386

Predpokladany pocet pacient v daném roce:

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:

Pfedpokladana doba trvani l1ééby:

41181, - K&

4-5

1.rok: 288 267, - K&
2. a dal&i roky: 247 086, - K&

kontinualni

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X]):

X Rozpoget FNOL
[ ]dar

[ jiny dotaéni titul
Cjiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojiténi, odkaz na dota&ni smiouvu,

schvaleni mimofadné uhrady apod.




Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k zadosti: Schvaluji [1 Neschvaluji (dvod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku TREMFYA v indikacich dle platné

registracni dokumentace.

Razitko, podpis

ﬂ"" .
A

Datum: Jméno, pfijmeni:

21. 3. 2019 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal ] ANO [INE

MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. <] ANO LINE

MUDr. Renata Ku&erova, Ph.D. <] ANO [ INE

MUDr. Eleni Mikugkova >J ANO L INE
[JANO [NE
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jEov:

Jmeéno: Datum: . Razitko, ¢ adravotich pojiioven 3 e

Mgr. lvana Aleksi¢ova Jb 5077 ‘ podpis: /// {f@umfﬁgﬁﬁ%‘cﬁgdamnuu :
~ =

Schvaleni EN:

Jméno:
Ing. Tomas Uvizl

Vyjadreni vedouciho ONLEK:

Jméno:
Ing. Katefina Ondrackova, MHA

Razitko,
podpis:

Schvaleni OBN:

[ ]ANO

Jméno:
Ing. Cenék Merta

Datum:

12 -0i-2019

Zadost o schvaleni nového légivého pfipravku ( Fm-L002-NOVYLEK-001)




Lék ma ukonéeny klinické studie faze Ill. 1 ANO [] NE

Bez studii faze |ll plati schvaleni pouze jednordzové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Guselkumab je pin& humanni monoklonainf

Relevantni dokumenty pfiloZte jako piflohu. protilatka, které se s vysokou selektivitou vaze na
protein IL 23. Interleukin 23 patfi ke stézejnim
regulaénim cytokinim v patogenezi psoriazy,ktery
ovliviiuje diferenciaci T lymfocytl do subpopulaci,
jako je Th 17 - v pfipadé psoriazy zasadni.
Prostrednictvim Th 17 dochazi k produkci
efektorovych prozanétlivych cytokind, jako je IL 17A
a TNFA alfa. Inhibici IL 23 tak dochazi k potlageni
prozanétlivého pusobeni celé kaskady cytokind.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

RO oLty IS i piobi. Preparat Tremfya je prvni z fady inhibitort: IL 23
registrovanych pro terapii psoriazy. Vyzkumy
ukazuji, Ze IL 23 patfi k Gstfednim prozanétlivym
cytokinum v kaskadé vzniku psoriatického zanétu.
Inhibice jeho aktivity prostfednictvim guselkumabu
(Tremfya) prokézala v klinickych studiich vybornou
ucinnost - v porovnani s konkurenénimi preparaty
uréenymi pro lé€bu psoriazy se Tremfya fadi
k nejefektivnéjsim. Bezpecénostni profil
guselkumabu se ukazuje byt vyborny. Naklady na
IéEbu jsou ve srovnani s moderni skupinou
preparatt uréenych pro lé¢bu tézké psoridzy o néco
niz8i. Tremfya tak pfinasi do klinické praxi novou
moznost vysoce Uc¢inné léEby a to i u pacienty, ktefi
jsou rezistentni na jiné typy biologické terapie.

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven piedkladatelem 24dosti. Pfi podavani 2adosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s 2adosti

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis
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